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Flachiges Implantat, Verfahren zu seiner Herstellung und 
Verwendung in der Chirurgie 



Patentanspriiche 



2 . 




3 . 



Flachiges Implantat zur Verwendung in der Chirurgie mit 
einem flexiblen Flachengebilde, das aus mindestens zwei 
im we sent lichen unabhangig voneinander ausgebildeten 
textilen Flachenstrukturen gebildet ist, die liber die 
gesamte Flache des Implantats zu einer Verbundkonstruk- 
tion fest miteinander verbunden sind. 

Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , dafi 
es im wesentlichen in alien Verbundkomponenten aus 
Monofilament en gebildet ist, vorzugsweise ausschliefilich 
aus Monof ilamenten gebildet ist. 

Implantat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeich- 
net, dafi ein Monofilament eine Dicke von 10 bis 500 fim, 
insbesondere 100 bis 150 /zm aufweist. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi die einzelnen textilen 
Flachenstrukturen in Form von Net zstrukturen, insbe- 
sondere gewirkten Net zstrukturen ausgebildet sind. 



Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet , daS die mindestens zwei Netze im 
wesentlichen unterschiedliche Struktur, insbesondere 
unterschiedliche Bindung aufweisen. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da- 
durch gekennzeichnet, dafi mindestens eine Flachenstruk- 
tur Offnungen aufweist, die vorzugsweise im wesentlichen 
hexagonale Form aufweisen. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi die einzelnen textilen 
Flachenstrukturen eine Porenstruktur mit Porenweiten von 
0,1 bis 10 mm, insbesondere 0,5 bis 5 mm aufweisen. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daS die einzelnen textilen 
Flachenstrukturen mit voneinander verschiedenen 
Bindungen hergestellt sind. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daS die textilen Flachenstruk- 
turen durch Verwirken miteinander verbunden sind. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da- 
durch gekennzeichnet, daS die textilen Flachenstruktu- 
ren, insbesondere Netzstrukturen, so zueinander ange- 
ordnet sind, dafi ihre Strukturporen, insbesondere Off- 
nungen nicht fluchtend sind, sich insbesondere etwa 
half tig iiberlappen. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi es in vivo mindestens teil- 
weise resorbierbar ist. 



Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi mindestens eine der textilen 
Flachenstrukturen, insbesondere eine solche mit hexagon- 
alen Offnungen, im wesent lichen aus nicht resorbierbarem 
Material gebildet ist und mindestens eine weitere der 
textilen Flachenstrukturen im wesentlichen aus resor- 
bierbarem Material gebildet ist. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da- 
durch gekennzeichnet, dafi ein zum Verbinden der textilen 
Flachenstrukturen verwendetes Filamentmaterial aus 
resorbierbarem Material gebildet ist. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da- 
durch gekennzeichnet, dafi resorbierbares und nicht re- 
sorbierbares Material im Verhaltnis 90 : 10 bis 10 : 90, 
insbesondere im Verhaltnis 30 : 70 bis 70 : 30, bevor- 
zugt 50 : 50 vorliegt. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da- 
durch gekennzeichnet, dafi durch Abbau des resorbierbaren 
Materials in vivo die PorengroSe von Offnungen des Im- 
plantats vergroSerbar ist . 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da- 
durch gekennzeichnet, dafi das nicht resorbierbare Mate- 
rial ein Flachengewicht von bis zu 50 g/m 2 , insbesondere 
bis zu 40 g/m 2 aufweist. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da- 
durch gekennzeichnet, dafi das nicht resorbierbare Mate- 
rial eine Festigkeit von 16 bis 50 N/cm aufweist. 



Implant at nach einem der vorhergehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet , dafi es einen Berstdruck von 100 
bis zu 300 kPa aufweist. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daE es eine Berstdehnung von 20 
bis 50 mm aufweist. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, da£ seine Dehnbarkeit gemessen 
in den Richtungen langs, quer und diagonal jeweils urn 
nicht mehr als 50 % unterschiedlich ist, insbesondere 
weitgehend gleiche Werte aufweist. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi seine Reisskraft gemessen i 
den Richtungen langs, quer und diagonal, jeweils urn 
nicht mehr als 50 % unterschiedlich ist, insbesondere 
weitgehend gleiche Werte aufweist. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, da£ das nicht resorbierbare 
Material ausgewahlt ist aus der Gruppe bestehend aus 
Polypropylen, Polytetraf luorethylen, Polytetraf luor- 
ethylen-Hexaf luorpropylen- Copolymer , Polyethylentere- 
phthalat, Polybutylenterephthalat sowie deren Mischun- 
gen, Copolymeren und Terpolymeren . 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi das resorbierbare Material 
ausgewahlt ist aus der Gruppe bestehend aus Polygly- 
kol id , Polylact id , Polydioxanon , Polyhydroxybut t ersaure 
Polycaprolacton Polytrimethylencarbonat , Polytetramethy 
lencarbonat sowie deren Mischungen, Copolymeren und 
Terpolymeren . 



Verfahren zur Herstellung eines Implantats durch Ausbil 
den mindestens zweier voneinander unabhangiger textiler 
Flachenstrukturen und Verbinden dieser textilen Flachen 
strukturen liber ihre gesamte Flache zu einer Verbundkon 
struktion in Form eines flexiblen Flachengebildes . 

Verfahren nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet , dafi 
die textilen Flachenstrukturen in Form von Maschenware, 
insbesondere durch Wirken ausgebildet werden. 

Verfahren nach Anspruch 24 oder 25, dadurch gekennzeich- 
net, dafi die textilen Flachenstrukturen durch textile 
Techniken, insbesondere wahrend ihrer gemeinsamen Her- 
stellung durch Verwirken verbunden werden. 

Verwendung des Implantats nach einem der Anspriiche 1 bii 
2 6 in der Chirurgie, insbesondere zur Behandlung von 
Wanddefekten in Korperhohlen, besonders von Bauchwand- 
def ekten . 



Ruff, Beier und Partner ■ Postfach 104036 ■ D-70035 Stuttgart 

Anmelder : 

Deutsche Institute fur Textil- 
und Faserf orschung Stuttgart 
Stiftung des offentl. Rechts 
KorschtalstraSe 2 6 

D-73770 Denkendorf 



PATH WTA N WALTE 

RUFF, BEIER UND PARTNER 
STUTTGART 

Dipl -Chem. Dr. Michael Ruff 
Dipl.-lng. Joachim Beier 
Dipl.-Phys. Jurgen Schondorf 
Dipl -Chem. Dr. Thomas Mutschele 
European Patent and Trade Mark Attorneys 
Partnerschaftsregister Stuttgart PR 43 

Postfach (POB) 104036, D-70035 Stuttgart 
Willy-Brandt-Str. 28, D-70173 Stuttgart 
Telefon +49 (0)711-22 29 76-0 
Telefax +49 (0)711-22 29 76-76 
e-mail: info@RBuRDE 

Dresdner Bank (BLZ 6OO80OO0) Kto. 9011 341 
Landesgirokasse (BLZ 600 501 01) Kto. 2 530 413 
Postbank Stuttgart (BLZ 60010070) Kto. 429 30-708 
VAT-Nr.: DE 147528073 

9. November 1999 R/Kn 



A 34 465 



Flachiges Implant at, Verfahren zu seiner Herstellung und 
Verwendung in der Chirurgie 

Beschreibung 



Die vorliegende Erfindung betrifft ein flachiges Implantat, 
ein Verfahren zu seiner Herstellung und seine Verwendung in 
der Chirurgie. 



Der Eingeweidebruch, die sogenannte Hernie, stellt eine hau- 
fige Erkrankung dar. Hierbei handelt es sich im allgemeinen 
um ein Hindurchtreten von Organen oder Organteilen aus der 
natiirlichen Korperhohle durch eine vorgebildete oder erworbe- 
ne Liicke . Unter den aufieren Briichen, bei denen stets der 
Bruchsack vom Bauchfell umschlossen wird, sind Leisten-, 
Nabel- und Narbenbriiche die haufigsten Formen. Ursachen fur 
das Auftreten von Hernien sind vor allem Muskel- oder Binde- 
gewebsschwachen in Zusammenhang mit Uberbelastungen, alters - 
bedingter Erschlaf f ung, angeborener Schwachung der Bauchdecke 
oder ungeniigende Narbenbildung nach einem Leibesschnitt (Nar- 
benbruch) . 

Eine effektive Behandlung ist in den meisten Fallen durch 
einen operativen Eingriff moglich, bei dem der Bruchinhalt 
aus dem Bruchsack in den Bauch zuriickverlagert wird und die 
Bruchpforte verschlossen wird. Dieser VerschluS der Bruch- 
pforte erfolgt konvent ionell durch eine Naht . 



Diese chirurgische Technik hat jedoch den Nachteil, dafi es in 
bis zu 20 % der Falle zum erneuten Bruch, dem sogenannten 
Bruchrezidiv kommen kann. 

Wegen dieser unbef riedigenden Rezidivrate nach der konventio- 
nellen Hernienoperation werden in der modernen Hernienchirur- 
gie zunehmend kiinstliche Verstarkungsmaterialien zur Bauch- 
wandrekonstruktion verwendet . Hier spielen besonders Netze 
axis Polyester, Polypropylen und Polytetraf luorethylen eine 
Rolle. 

Obwohl die Verwendung solcher Netze of f ensichtlich zu einer 
deutlichen Verringerung der Rezidivrate gefiihrt hat, sind 
diese Implantate nicht unproblematisch wegen moglicher Infek- 
tionen, Bildung harter Narbenplatten, Verschiebungen oder 
Fistelbildungen. Gerade im Unterbauchbereich ist wegen der 
Beinbeweglichkeit eine Versorgung mit moglichst nachgiebigem 
Implantat und elastische Narbenbildung fur rasches Einheilen 
und Beschwerdef reiheit beim Patienten gefordert. 

Die Erfindung stellt sich die Aufgabe, ein Implantat zum 
Einsatz bei chirurgischen Eingriffen zur Verfiigung zu stel- 
len, das die Schwierigkeiten von Implantaten aus dem Stand 
der Technik iiberwindet, einfach und kostengunstig herzustel- 
len ist und in der Praxis bei liblichen chirurgischen Methoden 
leicht zu handhaben ist. 

Die Aufgabe wird gelost durch ein flachiges Implantat zur 
Verwendung in der Chirurgie mit einem flexiblen Flachenge- 
bilde, das aus mindestens zwei im wesentlichen unabhangig 
voneinander ausgebildeten textilen Flachenstrukturen gebildet 
ist, die liber die gesamte Flache des Implantats zu einer Ver- 
bundkonstruktion fest miteinander verbunden sind. Eine solche 
Verbundstruktur bietet eine hohe Anf angsf estigkeit des Im- 
plantats . 



Bevorzugt kann das Implantat gemafi der Erfindung im wesentli- 
chen in alien Verbundkomponenten aus Monof ilamenten gebildet 
sein, vorzugsweise ausschlieSlich aus Monof ilamenten gebil- 
det sein. Die Verwendung von Monof ilamenten in Implantatkon- 
struktionen zeichnet sich gegeniiber multifilen Garnen durch 
eine geringere Inf ektionsanf alligkeit aus, da Keime keine 
Auf enthaltsraume wie zwischen Einzelfasern finden. 

Mit Vorteil kann ein Monofilament eine Dicke von 10 bis 500 
lira, insbesondere von 100 bis 150 jim aufweisen. Gemafi einer 
Aus fiihrungs form der Erfindung konnen die Monof ilamente der 
unabhangigen textilen Flachenstrukturen im wesent lichen glei- 
che Dicken aufweisen. Gemafi einer anderen Ausfuhrungsform der 
Erfindung konnen die Monof ilamente der unabhangigen textilen 
Flachenstrukturen unterschiedliche Dicken aufweisen. 

Erf indungsgemafi kann das Flachengebilde nach einer textilen 
Technik, insbesondere Wirken, Stricken, Weben oder Flechten 
ausgebildet sein. Solche Verf ahrenstechniken sind dem Fach- 
mann bekannt, so dafi hier auf eine ausf iihrliche Beschreibung 
verzichtet wird. Gewirkte Flachengebilde sind erf indungsgemaE 
bevorzugt . 

So ist in einer bevorzugten Ausfuhrungsform das Implantat aus 
Maschenware, insbesondere gewirkter Maschenware gebildet. Auf 
diese Weise ist eine einfache und kostengiinstige Herstellung 
nach bekannten und in der Praxis bewahrten Verf ahrenstechni- 
ken und mit liblichen Maschinen und Werkzeugen moglich. 

Mit Vorteil konnen die einzelnen textilen Flachenstrukturen 
in Form von Netzstrukturen, insbesondere gewirkten Netzstruk- 
turen ausgebildet sein. Maschenwaren zeichnen sich gegeniiber 
anderen Textilkonstruktionen durch eine hohere Flexibilitat 
des Flachengebildes aus, was im Falle der Anwendung in der 
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Medizin wiinschenswert ist . In einer Ausf lihrungsf orm konnen 
die mindestens zwei Netze im wesentlichen die gleiche Struk- 
tur aufweisen. In einer anderen bevorzugten Ausf lihrungsf orm 
konnen die mindestens zwei Netze unterschiedliche Strukturen 
aufweisen. Unterschiede in der Struktur konnen insbesondere 
durch unterschiedliche Bindung des Filamentmaterials in der 
textilen Flache ausgebildet sein. 

Die Offnungen oder Poren der Netze konnen beliebige polygene 
oder ovale Form aufweisen. Beispielsweise kann die Netzstruk- 
tur rautenformig, gitterf ormig, wabenformig, rund oder lang- 
lochformig ausgebildet sein. Mit Vorteil konnen Offnungen 
mindestens einer Flachenstruktur vorzugsweise im wesentlichen 
hexagonale Form aufweisen. Ein gewirktes Netz kann beispiels- 
weise eine wabenformige Struktur aufweisen, wobei hexagonale 
Poren von aus verwirkten Monof ilamenten gebildeten Stegen 
umgeben sind. 

Gemafi der Erfindung konnen die einzelnen textilen Flachen- 
strukturen eine Porenstruktur mit Porenweiten bzw. Offnungs- 
weiten von 0,1 bis 10 mm, insbesondere 0,5 bis 5 mm aufwei- 
sen. In einer Ausf iihrungs form der Erfindung konnen die Poren- 
weiten der einzelnen textilen Flachenstrukturen im wesentli- 
chen gleich groS sein. In einer anderen bevorzugten Ausfiih- 
rungsform der Erfindung konnen die Porenweiten der einzelnen 
textilen Flachenstrukturen unterschiedlich grofi sein. 

GemaE einer Ausf iihrungs form der Erfindung konnen die einzelen 
textilen Flachenstrukturen nach derselben Technik hergestellt 
sein. Gemafi einer weiteren Ausf iihrungs form der Erfindung kon- 
nen die einzelen textilen Flachenstrukturen nach voneinander 
verschiedenen Bindungstechniken hergestellt sein. Beispiels- 
weise kann in einer bevorzugten Ausf lihrungsf orm eine textile 
Flache durch Wirken nach der Bindungstechnik Atlas 2-reihig 
ausgebildet sein. In einer anderen bevorzugten Ausf iihrungs- 



form kann eine textile Flache durch Wirken nach der Bindungs- 
technik Tiill-Filet ausgebildet sein. Die Herstellung der ein- 
zelnen Flachenstrukturen mit unterschiedlichen Bindungen 
ermoglicht auf einfache Weise die Ausbildung unterschiedli- 
cher Porenformen und Porengrofien. 

Mit Vorteil konnen die textilen Flachenstrukturen durch tex- 
tile Techniken miteinander verbunden sein. Erf indungsgemaS 
besonders bevorzugt konnen die textilen Flachenstrukturen 
durch Verwirken miteinander verbunden sein. Auf diese Weise 
konnen durch Wirken hergestellte Flachenstrukturen einfach 
und mit denselben Maschinen und Verf ahrenstechniken zu einem 
Verbund kombiniert werden. 

Gemafi der Erfindung konnen die textilen Flachenstrukturen, 
insbesondere Netzstrukturen, so zueinander angeordnet sein, 
dafi ihre Strukturporen, insbesondere Offnungen nicht fluch- 
tend sind, sich insbesondere etwa half tig liberlappen. Das 
erf indungsgemafie Implant at kann sich dadurch auszeichnen, dafi 
die textilen Flachenstrukturen, insbesondere Netzstrukturen, 
sich in beiden Dimensionen der Netzebenen liberlappen. Auf 
diese Weise kann bei gleichem Flachengewicht ein gegen 
Durchtritt von Stoffen wie Korperf liissigkeiten, Zellen oder 
Mikroorganismen dichteres Flachengebilde erhalten werden als 
bei fluchtend ausgerichteten Netzporen. Ferner erleichtert 
eine engmaschige textile Struktur das Einwachsen des Implan- 
tats im Korper und begiinstigt somit eine schnelle Heilung. 

Solche Netzstrukturkonstruktionen konnen beispielsweise beim 
Wirken dadurch hergestellt werden, dag zwei eigenstandige 
Flachengebilde auf seitlich zueinander versetzten Nadeln aus- 
gebildet werden. In einer Ausf lihrungsf orm konnen Flachenge- 
bilde mit voneinander unterschiedlichen Maschenweiten herge- 
stellt werden. Auf diese Weise konnen beispielsweise in der 
lichten Porenweite eines weitmaschigeren Netzes mehrere 



Maschen eines engmaschigeren Netzes liegen. Besonders vor- 
teilhaft konnen solche Uberlappungsstrukturen durch, insbe- 
sondere gleichzeitiges Wirken mit verschiedenen Bindungen 
hergestellt werden. 

Das erf indungsgemaSe Implantat kann sich mit Vorteil dadurch 
auszeichnen, dafi es in vivo mindestens teilweise resorbier- 
bar ist. Der Abbau eines bioresorbierbaren Polymers erfolgt 
im Korper eines Tieres oder eines Menschen durch Stoffwech- 
selvorgange. An der Umsetzung sind Korper- und Gewebef liissig- 
keiten beteiligt. Durch Hydrolyse wird die Polymerkette in 
kleinere und leichter losliche Fragmente gespalten. Die 
Bruchstiicke werden ggf . unter Beteiligung enzymatischer Pro- 
zesse weiter abgebaut . Die Abbauprodukte werden durch das 
Stof fwechselsystem abtransportiert und wie andere Stoffwech- 
selschlacken aus dem Organismus ausgeschieden. Fiir eine gute 
Vertraglichkeit des resorbierbaren Nahtmaterials beim Patien- 
ten ist es wichtig, da£ sich wahrend des Abbauvorganges keine 
schadlichen Metaboliten bilden oder anreichern. 

Beim erf indungsgemafien Implantat kann mindestens eine der 
textilen Flachenstrukturen, insbesondere eine solche mit 
hexagonalen Offnungen, im wesentlichen aus nicht resorbier- 
barem Material gebildet sein und mindestens eine weitere der 
textilen Flachenstrukturen im wesentlichen aus resorbierbarem 
Material gebildet sein. Erf indungsgemafi besonders bevorzugt 
ist eine Aus fiihrungs form, bei der zwei unabhangig voneinander 
ausgebildete Flachenstrukturen vorgesehen sind, deren eine 
aus nicht resorbierbarem Material gebildet ist und die zweite 
aus resorbierbarem Material gebildet ist. Ferner ist es er- 
f indungsgemafi bevorzugt, dafi die Flachenstruktur aus nicht 
resorbierbarem Material hexagonale Offnungen aufweist. 

Mit Vorteil kann zum Verbinden der textilen Flachenstruk- 
turen verwendetes Filamentmaterial aus resorbierbarem Mate- 
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rial gebildet sein. GemaE der Erfindung kann im Implantat 
resorbierbares und nicht resorbierbares Material im Verhalt- 
nis 90 : 10 bis 10 : 90, insbesondere im Verhaltnis 30 : 70 
bis 70 : 30, bevorzugt im Verhaltnis 50 : 50 vorliegen. 

Innerhalb von 8 bis 12 Wochen nach Einsetzen des erfindungs- 
gemafien Implantats kommt es infolge der Abbaureaktionen am 
resorbierbaren Material im Korper des Patienten zu Festig- 
keitsverlust des Implantats. Bedingt durch den biochemischen 
Abbau kommt es beim polymeren Filamentmaterial zu Kettenspal- 
tungen und Masseverlust an resorbierbarer Komponente. Dies 
fiihrt zu f ortschreitendem Nachlassen mechanischer Eigenschaf- 
ten wie beispielsweise Festigkeit und Biegesteif igkeit . Das 
implantierte Flachengebilde wird zunehmend nachgiebiger , kann 
sich den ortlichen Gegebenheiten im Bauchraum besser anpassen 
und Bewegungen des Patienten mitmachen. Mit Vorteil kann im 
Implantat gemaE der Erfindung die resorbierbare Komponente 
nach 6 bis 50 Wochen, insbesondere 8 bis 12 Wochen in vivo 
vollstandig degradiert sein. 

Mit Vorteil kann durch Abbau des resorbierbaren Materials in 
vivo die PorengroSe des Implantats vergroSert werden. Auf 
diese Weise kann eine Versteifung durch Einwachsen von Kor- 
perzellen durch Teilabbau der Verbundstruktur mindestens 
kompensiert werden. Im Laufe der Zeit kann es zu einem Ver- 
wachsen des Implantats mit der Bauchdecke fiihren. Ein daraus 
resultierender Verbund von Bauchdecke und Implantat tragt zur 
Stabilisierung der Bauchwand bei und sichert so den Behand- 
lungserfolg. 

Mit fortschreitendem Abbau des resorbierbaren Materials kommt 
es zu Masseverlust beim Implantat, die sich in einer zuneh- 
mend of fenporigeren Struktur zeigt. Nach vollstandigem Abbau 
der resorbierbaren Komponente bleibt eine Flachenstruktur aus 
nicht resorbierbarem Material iibrig. Bevorzugt kann die Fla- 



chenstruktur aus nicht resorbierbarem Material mit hexago- 
naler Porenstruktur ausgebildet sein. Eine hexagonale Struk- 
tur ist fur ein in vivo verbleibendes Implantat besonders 
vorteilhaft. Auf diese Weise kann durch Wahl der textilen 
Konstruktion der einzelnen Flachenstrukturen des Implantat - 
verbunds aus nicht resorbierbarem und resorbierbarem Material 
eine fur Einwachsen und Anpassung an physiologische Gegeben- 
heiten optimale Struktur des auf Dauer im Korper des Patien- 
ten verbleibenden Implantatteils erhalten werden. Bevorzugt 
sind die Komponenten der Implantatverbundstruktur so ausge- 
wahlt, dafi nach Resorption des bioabbaubaren Materials, ein 
Implantat im Korper verbleibt, das in seinen mechanischen 
Eigenschaf ten den natiirlichen Eigenschaf ten der Bauchdecke 
angepaSt ist . 

Besonders vorteilhaft ist bei der vorliegenden Erfindung eine 
Aus fiihrungs form, bei der eine Flachenstruktur aus nicht re- 
sorbierbarem Material und mindestens eine weitere Flachen- 
struktur aus resorbierbarem Material zu einer Implantatver- 
bundstruktur ausgebildet sind. Ein weiterer Vorteil der Er- 
findung liegt in der Verwendung von Monof ilamenten zur Aus- 
bildung der textilen Flachenstrukturen. Im Vergleich zu den 
einzelnen Filamenten in einem Multifilament wie sie aus dem 
Stand der Technik bekannt sind, weist ein Monofilament eine 
grofiere Dicke auf. Dickere Monof ilamente weisen eine hohere 
Biegesteif igkeit auf, die sich auch auf die Handhabungseigen- 
schaften eines daraus hergestellten textilen Flachengebildes 
auswirkt. Zum grofif lachigen, faltenfreien und spannungsf reien 
Einsetzen von flachigen Implantaten im Bauchraum eines Pati- 
enten ist eine sichere Handhabbarkeit , also neben Flexibili- 
ty eine gewisse Steifigkeit und Festigkeit des Implantats 
wiinschenswert . Durch Verwendung resorbierbarer Monof ilamente 
in einer erf indungsgemafien Implantatverbundstruktur wird eine 
solche gewiinschte Stabilitat erreicht. Wahrend der biochemi- 
schen Resorption der abbaubaren Komponente werden mechanische 
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Festigkeit und Steifigkeit des Implantats zunehmend geringer, 
das Implantat also flexibler, so dafi Belastungen des Patien- 
ten durch das Implantat ebenfalls abnehmen. Nach Abbau des 
resorbierbaren Materialanteils verbleibt im Korper des Pati- 
enten ein flexibles Netz mit einer nur geringen Menge an 
Fremdmaterial . 

In einer besonderen Ausf lihrungsf orm kann das Monofilament aus 
resorbierbarem Material dicker sein als das Monofilament aus 
nicht resorbierbarem Material. Erf indungsgemafi bevorzugt kann 
ein resorbierbares Monofilament eine Dicke von 100 bis 250 (im 
aufweisen. Erf indungsgemafi bevorzugt kann ein nicht resor- 
bierbares Monofilament eine Dicke von 100 bis 250 fim aufwei- 
sen. Auf diese Weise kann die nach Resorption des bioabbau- 
baren Materials verbleibende Menge an Fremdmaterial mini- 
miert werden. Die resorbierbaren und nicht resorbierbaren 
Monof ilamente konnen gleich dick oder verschieden dick sein. 

Erf indungsgemafi kann das nicht resorbierbare Material ein 
Flachengewicht von bis zu 50 g/m 2 , insbesondere bis zu 40 
g/m 2 aufweisen. Ferner kann das nicht resorbierbare Material 
eine Festigkeit von 16 bis 50 N/cm aufweisen. Das erfin- 
dungsgemafie Implantat kann einen Berstdruck von 100 bis zu 
-# s 3 00 kPa aufweisen. Ferner kann das erf indungsgemafie Implantat 
eine Berstdehnung von 20 bis 50 mm aufweisen. 

Mit Vorteil kann sich das Implantat gemafi der Erfindung da- 
durch auszeichnen, da£ seine Dehnbarkeit gemessen in den 
Richtungen langs, quer und diagonal jeweils urn nicht mehr als 
50 % unterschiedlich ist, insbesondere weitgehend gleiche 
Werte aufweist. Das Implantat gemafi der Erfindung kann sich 
ferner dadurch auszeichnen, dafi seine Reisskraft gemessen in 
den Richtungen langs, quer und diagonal jeweils urn nicht mehr 
als 50 % unterschiedlich ist, insbesondere weitgehend gleiche 
Werte aufweist. 



Beim erf indungsgemaSen Implantat kann das nicht resorbierbare 
Material ausgewahlt sein aus der Gruppe bestehend aus Poly- 
propylen, Polytetraf luorethylen, Polytetraf luorethylen-Hexa- 
fluorpropylen- Copolymer, Polyethylenterephthalat , Polybuty- 
lenterephthalat sowie deren Mischungen, Copolymeren und Ter- 
polymeren. In einer bevorzugten Ausf uhrungsf orm der Erfin- 
dung kann das resorbierbare Material aus monofilen Polylac- 
tidfasern gebildet sein. In einer anderen bevorzugten Ausfiih- 
rungsform der Erfindung kann das resorbierbare Material aus 
monofilen Faser aus Polylactid-Glykolid-Copolymer gebildet 
sein. 

Beim erf indungsgemafien Implantat kann das resorbierbare Mate- 
rial ausgewahlt sein aus der Gruppe bestehend aus Polyglyko- 
lid, Polylactid, Polydioxanon, Polyhydroxybuttersaure, Poly- 
caprolacton, Polytrimethylencarbonat , Polytetramethylencarbo- 
nat sowie deren Mischungen, Copolymeren und Terpolymeren. In 
einer bevorzugten Ausf iihrungsf orin der Erfindung kann das 
nicht resorbierbare Material aus monofilen Polypropylenf asern 
gebildet sein. 

In Weiterbildung kann im Implantat ein antimikrobiotischer 
Wirkstoff , wie beispielsweise ein Antibiotikum enthalten 
sein. Die Verabreichung von Antibiotika dient insbesondere 
der Vorbeugung von Infektionen. Zur Prophylaxe und Therapie 
mit Antibiotika finden im Bereich der Chirurgie beispiels- 
weise Cef alosporine wie Cefazolin oder Cefamandol, Netilmi- 
cin, Penicilline wie Oxacillin oder Mezlocillin, Tetracyclin, 
Metronidazol oder Aminoglykoside wie Gentamicin oder Neomycin 
sowie z. B. Rifampicin Anwendung. Die Fachleute konnen gemafi 
den jeweiligen Erf ordernissen einen oder mehrere geeignete 
Wirkstoff e zur Anwendung auswahlen. Auch Wachstumsf aktoren 
konnen im Implantat enthalten sein. 



Die vorliegende Erfindung betrifft ferner ein Verfahren zur 
Herstellung eines Implantats zur Verwendung in der Chirurgie, 
das umfafit Ausbilden mindestens zweier voneinander unabhangi- 
ger textiler Flachenstrukturen und Verbinden dieser textilen 
Flachenstrukturen liber ihre gesamte Flache zu einer Verbund- 
konstruktion in Form eines flexiblen Flachengebildes . Bevor- 
zugt konnen die textilen Flachenstrukturen in Form von Ma- 
schenware, insbesondere durch Wirken ausgebildet werden. 
Erf indungsgemafi konnen die textilen Flachenstrukturen durch 
textile Techniken, insbesondere wahrend ihrer gemeinsamen 
Herstellung durch Verwirken verbunden werden. 

Zur Verwendung in der Chirurgie kann das erf indungsgemaS mo- 
difizierte Implantat in geeigneter Weise sterilisiert werden. 
Ein zweckmaSiges Sterilisierverf ahren kann aus liblichen phy- 
sikalischen oder chemischen Methoden zum Inaktivieren von 
Mikroorganismen ausgewahlt oder eine Kombination solcher 
Methoden sein. Ein mogliches Sterilisierungsverf ahren umfafit 
die Behandlung mit ionisierender Strahlung wie beispielsweise 
Bestrahlung mit fi-Strahlen oder y^Strahlen, im Bereich von 
0,1 Mrad bis 10 Mrad, insbesondere 0,8 Mrad bis 2,5 Mrad. 

Des weiteren betrifft die Erfindung auch die Verwendung eines 
Implantats in der Chirurgie, insbesondere zur Behandlung von 
Wanddefekten in Korperhohlen, besonders von Bauchwanddef ek- 
ten. 

Zu diesem Zweck kann das erf indungsgemafie modifizierte Im- 
plantatmaterial auf eine gewiinschte GroEe und Form zurecht- 
geschnitten werden. Mit Vorteil kann das chirurgische Implan- 
tat gemaS der Erfindung in zweckmafiiger Dimension zugeschnit- 
ten gebrauchsf ertig in geeigneter Weise verpackt vorliegen. 
In der Praxis konnen bevorzugt Abmessungen von 15 x 30 cm 
oder 30 x 30 cm verwendet werden. 
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Zur Erlauterung sind einige Ausf iihrungsf ormen der Erfindung 
als Beispiel in den beigefiigten Figuren dargestellt. 

Die Figuren la und lb und zeigen die Vorderseite bzw. Riick- 
seite einer gewirkten Flachenstruktur aus nicht resorbier- 
barem Polypropylen in Rautenstruktur . 

Die Figuren 2a und 2b zeigen die Vorderseite bzw. Ruckseite 
eines teilresorbierbaren Implantats aus nicht resorbierbarem 
Polypropylen (PP) , wie in Figur 1 gezeigt, und damit ver- 
wirkter Flachenstruktur aus resorbierbarem Polylaktid (PLLA) 
in Rautenstruktur. Das Gewirke aus PLLA liberlappt die Poren- 
struktur des Gewirkes aus PP. 

Figur 3 zeigt ein PP-Gewirke in hexagonaler Struktur. 

Die Figuren 4a und 4b zeigen die Vorderseite bzw. Ruckseite 
eines teilresorbierbaren Implantats aus nicht resorbierbarem 
PP, wie in Figur 3 gezeigt, und damit verwirkter Flachen- 
struktur aus resorbierbarem PLLA in Wabenstruktur. 

Die Figuren 5a und 5b zeigen die Vorderseite bzw. Ruckseite 
einer gewirkten Flachenstruktur aus nicht resorbierbarem 
Polypropylen in langlicher Wabenstruktur. 

Die Figuren 6a und 6b zeigen die Vorderseite bzw. Ruckseite 
eines teilresorbierbaren Implantats aus nicht resorbierbarem 
PP, wie in Figur 5 gezeigt, und damit verwirkter Flachen- 
struktur aus resorbierbarem PLLA in langlicher Wabenstruk- 
tur. 

Die Figuren 7a und 7b zeigen die Vorderseite bzw. Ruckseite 
einer gewirkten Flachenstruktur aus nicht resorbierbarem 
Polypropylen in Gitterstruktur . Die in der Abbildung langs 
verlaufenden Strange sind aus verwirkten Faden gebildet und 
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die Querverbindungen im Gitter sind aus Monofi lament en 
gebildet . 

Die Figuren 8a und 8b zeigen die Vorderseite bzw. Riickseite 
eines teilresorbierbaren Implantats aus nicht resorbierbarem 
PP, wie in Figur 7 gezeigt, und damit verwirkter Flachen- 
struktur aus resorbierbarem PLLA. Eine tragende Grobstruktur 
ist von resorbierbarer Feinstruktur liberlagert . 

Weitere Merkmale der Erfindung ergeben sich aus der nachfol- 
genden Beschreibung eines bevorzugten Ausf lihrungsbeispiels . 
Die in den Unteranspriichen beanspruchten einzelnen Merkmale 
der Erfindung konnen jeweils fur sich alleine oder zu meh- 
reren bei einer Ausf iihrungs form der Erfindung verwirklicht 
sein. Das angefiihrte Beispiel dient nur zur Erlauterung und 
ist nicht als Einschrankung zu verstehen. Es sind vielmehr 
fur den Fachmann ersichtliche Veranderungen und Modif ikatio- 
nen moglich, ohne den Rahmen der Erfindung zu verlassen. 

Beispiel 

Zur Herstellung eines Verbundnet zes aus resorbierbarem und 
nichtresorbierbarem biovertraglichem Polymermaterial werden 
Monof ilamente aus Polylactid (PLLA) und Polypropylen (PP) auf 
einer Kettenwirkmaschine verarbeitet. Fur das resorbierbare 
Flachengebilde aus PLLA wird nach der Technik Atlas 2reihig 
gearbeitet . Die Kettauf stellung dieser Bindung ist: 
2-0/4-6/8-10/6-4/2-0/4-6/8-10/6-4, so daS diese Legeschiene 
auf den Nadeln 2, 4, 6, 8, 10 usw. arbeitet. Fiir das nicht 
resorbierbare Flachengebilde aus PP wird nach der Technik 
Tiill-Filet gearbeitet. Die Kettauf stellung dieser Bindung 
ist: eine Legeschiene 2-0/4-6/2-0/4-6/8-10/6-4/8-10/6-4, 
zweite Legeschiene 8-10/6-4/8-10/6-4/2-0/4-6/2-0/4-6, so dafi 
beide Legeschienen auf den Nadeln 1, 3, 5, 7, 9 usw. arbei- 
ten. Die beiden verschiedenen Bindungen, Atlas 2-reihig und 
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Tiill-Filet werden nicht auf den gleichen Nadeln gearbeitet, 
sondern urn eine Nadel seitlich versetzt. Dadurch bildet das 
resorbierbare Gewirk eine Maschenstruktur mit kleineren Po- 
renweiten im Vergleich zur Maschenstruktur des nicht resor- 
bierbaren Gewirks. Zwischen den Stegen der Wabenstruktur aus 
nicht resorbierbarem Material befinden sich jeweils mehrere 
Maschen aus resorbierbarem Material. Die beiden gewirkten 
Flachengebilde werden durch Unterlegungen miteinander verbun 
den. Durch Unterlegung ist in vivo ein Abbau des resorbierba 
ren Gewirks ohne Wechselwirkung auf das nicht resorbierbare 
Gewirk moglich. 
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Flachiges Implantat, Verfahren zu seiner Hers te Hung und 
Verwendung in der Chirurgie 



Zusammenf assung 

Ein flachiges Implantat mit einem flexiblen Flachengebilde, 
das aus mindestens zwei im wesentlichen unabhangig voneinan- 
der ausgebildeten textilen Flachenstrukturen gebildet ist, 
die liber die gesamte Flache des Implantats zu einer Verbund- 
konstruktion fest miteinander verbunden sind, wird zur Ver- 
wendung in der Chirurgie zur Verfugung gestellt. 



